KULLANMA TALIMATI

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU Hemodiyaliz / Hemofiltrasyon Cozeltisi
Toplardamar (ven) icine veya hemodiyaliz ¢ozeltisi olarak uygulanir.
Steril

Etkin madde(ler): Potasyum Klorir, sodyum klorir, sodyum hidrojen karbonat, kalsiyum
Kloriir, magnezyum kloriir hekzahidrat, glukoz monohidrat .

1000 ml soltisyon: Sodyum klorir 6,136 g, potasyum klorir 0,1491 g, sodyum hidrojen
karbonat 2,94 g, kalsiyum klorur dihidrat 0,2205 g, magnezyum Klorlr hekzahidrat 0,1017 g
ve glukoz monohidrat 1,1 g (1 g glukoza esdeger) igerir.

Elektrolit icerigi: 140 mmol/L sodyum, 2 mmol/L potasyum, 1,5 mmol/L kalsiyum, 0,5

mmol/L magnezyum, 111 mmol/L Kklorir, 35 mmol/L hidrojen karbonat, 5,55 mmol/L glukoz.
Yardimct madde(ler): Enjeksiyonluk su, hidroklorik asit (%25), karbon dioksit ve sodyum
dihidrojen fosfat dihidrat.

Teorik osmolarite: 296 mosm/L pH=7,4

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatin1 saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda yuksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU nedir ve ne icin kullanilir?

2. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

3. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?




5. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’un saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU nedir ve ne i¢in kullanilir?

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU bobrek yetmezligi hastalarinda, normalde
bobrekler tarafindan idrar yoluyla atilan atik {irtinlerin viicuttan uzaklastirilmasi, vicuttaki tuz
ve su dengesinin duzeltilmesini saglayan bir Siirekli Renal Replasman Tedavisi ¢ozeltisidir.

Bobrek hasari olan hastalarda ve ayrica zehirlenme durumlarinda kullanilir.

Doktorunuz kanimizdaki potasyum konsantrasyonuna bagli olarak uygun potasyum
konsantrasyonunda bir hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi se¢ecek ve sonrasinda diizenli

olarak potasyum seviyelerinizi kontrol edecektir.

2.  MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’yu kullanilmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’yu asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ:

Eger;

e ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

e Potasyum seviyeniz ¢ok diisiikse (hipokalemi)

e Kanmizda c¢ok fazla bikarbonat bulunmasina bagli gelisen metabolizma bozuklugunuz
varsa (metabolik alkaloz)

e Hemofiltre (kan filtrasyonu i¢in kullanilan filtre) ile yeterli kan akis1 saglanamiyorsa

e Hemofiltrede kanin pihtilasmasini 6nlemek igin gerekli olan ilaclarla ilgili yuksek kanama
(hemoraji) riskiniz varsa

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU kullanmayiniz.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’yu asagidaki durumlarda DIiKKATLI
KULLANINIZ:
MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU kullanmadan 6nce doktorunuzla konusunuz.
e MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU yalnizca iki bdlmeli (iki-kompartmanli)
torbadaki iki ¢ozeltinin karigtirllmasindan sonra kullanilmalidir.

e Oda sicakliginin altindaki kosullarda kesinlikle kullanilmamalidir.



e Kullanima hazir ¢6zeltiyi uygulamak icin kullanilan tiiplerin her 30 dakikada bir kontrol
edilmesi gerekir. Tiiplerde c¢okelti (kati madde) goriliirse, torba ve tip hemen
degistirilmelidir, boyle bir durumda doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

e Doktorunuz hidrasyon durumunuzu (viicudunuzdaki su miktari), potasyum, sodyum ve
diger tuzlarin diizeyini, bazi atik irilinleri ve kan seker diizeyinizi kontrol edecektir.

Doktorunuz size diyetinizle ilgili tavsiyelerde de bulunabilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle kullanilmasi iizerine veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile kalmay:1 planliyorsaniz,
MULTIBIC kullanmadan 6nce doktorunuza danigmaniz gerekir.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun hamilelik sirasinda kullanimi ile ilgili veri
bulunmamaktadir ya da sinirli veri mevcuttur.

Bu ilag, doktorunuz gerekli oldugunu sdylemedikce hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilac kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun emzirme sirasinda kullanimi ile ilgili veri
bulunmamaktadir ya da smirli veri mevcuttur. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU ile

tedavi sirasinda emzirme Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanim
MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun ara¢ ve makine kullanma yetenegini etkiledigi

bilinmemektedir.



MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun iceriginde bulunan bazi yardimci
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren yardimer madde bulunmamaktadir.

Diger ilacglar ile birlikte kullanim

Eger herhangi bir ilacit su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz ise liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Asagidaki etkilesimler goriilebilir:

o digitalis (kalp hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar) kaynakli toksik etkiler

e elektrolit ¢ozeltileri, parenteral niitrisyon (damar i¢i beslenme) ve diger inflizyonlarla
tedavi. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU tedavisi uygulanirken, bunlarin kan
serum konsantrasyonu ve sivit durumu iizerine etkisi degerlendirilmelidir.

e MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU tedavisi, tibbi uriinlerin  kan

konsantrasyonlarini azaltabilir. Doz ayarlamasi gerekli olabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU size bir hastanede ya da klinikte uygulanacaktir.

Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU toplardamar-icine (intraven6z) veya hemodiyaliz

cozeltisi olarak uygulanir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU nun ¢ocuklarda kullanimi belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimai:

Ek bir bilgi bulunmamaktadir.



Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Doktorunuz saglik durumunuz, viicut agirliginiz ve atilmasi gereken atik iirlinlerin miktarina
bagli olarak surekli renal replasman tedavisi ile uzaklastirilmasi ve yerine konmasi gereken

stvi miktarini belirleyecektir.

Eger MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna

dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU
kullandiysaniz:

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU doktorunuz veya bir saglik personeli tarafindan
uygulandigi i¢in yanlis bir doz verilmesi olas1 degildir.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz

bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’yu kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek
etkiler

Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun igeriginde bulunan maddelere
duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Olasi yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU*‘dan kaynaklanabilecek yan etkiler:

Bilinmiyor:

Bulanti,
Kusma,
Kas kramplar1

Kan basicimin degisimi

Bazi1 van etkiler tedavi sirasinda cok fazla va da cok az sivi verilmesinden kaynaklanabilir. Bu

yan etkiler:
Bilinmiyor:

Sivi asint yiikii ile ilgili sikayetler (6rn. nefes darlig1 veya bileklerde ve bacaklarda sisme),
Stvi kayb1 (6rn. bas donmesi, kas kramplari, susuzluk hissi),

Kanda potasyum seviyelerinde diisme veya diisiik fosfat seviyeleri seklinde tuz (elektrolit)
denge bozukluklari,

Kanda yiiksek seker seviyeleri (hiperglisemi)

Metabolizma bozuklugu (metabolik alkaloz).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.



5. MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’nun Saklanmasi

MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’yu cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi
yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MULTIBIC 2 MMOL/L POTASYUMLU’yu
kullanmayiniz.

a-Uriin karistirilmadan 6nce:

4°C tizerinde saklayimiz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz. Ancak,

b- Kullanima hazir soliisyon derhal kullanilmalidir, bu yapilamiyorsa karistirma isleminden
sonra en fazla 48 saat i¢inde kullanilmalidir ve 30°C’nin altinda saklanmalidir.

Buzdolabina koymayiniz, dondurmayiniz.

Hasar gérmiis veya icerigi bulanik olan torbalar1 kullanmayiniz.

Gozelti tek kullanimliktir. C6zeltinin artan kismi imha edilmelidir.

MULTIBIC 2 mmol/L hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢ozeltisi iki bolumlu torba icerisinde
teslim edilir.(Torbanin her bir boliimii iki farkli ¢ozelti igerir.) Her iki bélmedeki ¢ozeltilerin
karistirilmasi ile kullanima hazir ¢ozelti elde edilir.

Her torba toplamda 5000 mL ¢6zelti igerir. Kullanima hazir ¢ozelti berrak ve renksizdir.

Her torba bir HF konektor(, bir Luer-kilit-konektorii ve bir enjeksiyon portu ile donatilmistir
ve koruyucu bir film ile kaplanmustir. Olgekli pompalar ile kullanilmalidir.

Ambalaj boyutu:

5000 mL'lik 2 adet torba

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Fresenius Medikal Hizmetler A.S. Riizgarlibahge Mah. Cumhuriyet Cad.
Hasoglu Plaza No:39, Kat 7, 34805 Kavacik / istanbul / TURKIYE

Uretim Yeri: Fresenius Medical Care Deutschland GmbH Frankfurter Str. 6-8, 66606 St.
Wendel, Almanya

Bu kullanma talimati ----------- tarihinde onaylanmigstir.



ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR
Kullanma talimatlari

Hemodiyaliz/hemofiltrasyon ¢6zeltisi ti¢ adimda uygulanmalidir:

1. Koruyucu folyonun agilmasi ve torbanin dikkatli bir sekilde incelenmesi

Koruyucu folyo yalnizca kullanilmadan hemen 6nce agilmalidir.

Nakliye veya depolama esnasinda plastik ambalajlar hasar gorebilir. Bu durum, c¢ozeltide
kontaminasyona ve mikrobiyolojik veya fungal Uremeye sebep olabilir. Bu nedenle
baglantilar yapilmadan Once torbanin, kullanimdan once ise ¢Ozeltinin dikkatlice gozle
kontrol edilmesi gereklidir. Baglantilarda, kapakta, ambalaj birlesim yerlerinde, dikis yerleri
ve koselerde olugsmus herhangi bir hasar mindr de olsa kontaminasyon olasiligina karsi
degerlendirilmelidir.

Cozelti, yalnizca torba ve baglantilart hasar gérmemis ve biitlinligiinii koruyorsa ve igerigi

berrak ise kullanilmalidir.

2. Iki boliimiin karistirilmasi

Iki boliimlii torba - bikarbonat ve glukoz ile elektrolitleri iceren bolimler- kullanimdan
hemen 6nce karistirilir ve kullanima hazir ¢ozelti elde edilir.

Her iki bolimi karistirdiktan sonra bolmeler arasindaki dikis, tamamen agilmis olmali; ¢ozelti

berrak ve renksiz olmali ve ambalajda sizint1 olmamalidir.

A) B) C)

Kiiciik bolmeyi agin. Cozelti torbasini kiigiik ... Sarma islemini iki
bolmenin ters tarafindaki bolme arasindaki baglanti
koseden baglayarak kilifi tamamen agilana ve
yukariya dogru sarin ... her iki bdlmedeki

cozeltiler karisana kadar
strdardn.



3. Kullanima hazir ¢ézeltinin uygulanmasi

Kullanima hazir ¢6zelti hemen kullanilmalidir, ancak karistirma sonrasinda en fazla 48 saate
kadar da kullanilabilir.

Kullanima hazir ¢ozelti tamamen karigmadan kullanima hazir ¢ozeltiye herhangi bir ek
yapilmamalidir. Bu tiir bir ek yapilirsa, kullanmadan 6nce kullanima hazir ¢ozelti tekrar iyice
karistirilmalidir.

Sodyum klortir ¢ozeltisi (%30’a kadar) ve enjeksiyonluk su ilavesi bu tibbi iiriinle ge¢imlidir
ve agir hiponatremi ya da hipernatremi vakalarinda sodyum konsantrasyon degisim hizin
kisitlamak amaciyla gerektiginde sodyum konsantrasyonunu ayarlamak ig¢in kullanilabilir.
Ayrintilar igin liitfen Kisa Uriin Bilgisi’ne bakiniz.

Baska sekilde recete edilmemisse, kullanima hazir ¢Ozeltinin hastaya inflizyon yapilmadan
hemen once sicakliginin 36.5 °C — 38.0 °C arasina getirilmesi gereklidir. Bu 1s1, klinik

gerekliliklere ve kullanilan teknik ekipmanlara gore belirlenmelidir.

Kismi olarak kullanilmis ve hasar gérmiis torbalar imha edilmelidir.
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